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Uchwata nr 13/2022
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych

z dnia 21 grudnia 2022 r.

w sprawie Ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych v ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw, dalej:
»Ustawa o badaniach klinicznych”

Na podstawie § 6 ust. 1 pkt 21 3 w zw. z § 11 ust. 1 Regulaminu Dziatania

Konferencji Rekforow Akademickich Uczelni Medycznych (zatgcznik nr 1 do
Uchwaty nr 6/2022 Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych
z dnia 8 wrzesnia 2022r.)

Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych

uchwala, co nastepuje:

§1

Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych ponownie
zwraca  uwage na  konieczno$¢  uwzglednienia  w  pracach
legislacyjnych nad Ustawq o badaniach klinicznych niezbednych
regulacii, warunkujgcych dalszy rozwéj badan klinicznych w Polsce oraz
umozliwiajgcych szerokie zaangazowanie uczelni medycznych, a takze
instytutdw naukowych w proces badawczy.

§2

1.W zwiqzku z rozwojem Centréw Wsparcia Badan Klinicznych — projektu
realizowanego przez Agencje Badan Medycznych - ze znaczgcym
udziatem uniwersytetdw medycznych oraz instytutéw naukowych,
przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa winny zawieraé legalng
definicje oSrodka badawczego, ktéra mogtaby znalezé miejsce w
tworzonym projekcie ustawy o badaniach klinicznych. Umozliwi to
zawieranie umow bezpodrednio przez uczelnie bgdz instytuty ze
sponsorami, przy czym Swiadczenia zdrowotne bedq realizowane przez
podmioty lecznicze, ofrzymujqce z tego tytutu wynagrodzenie. W opinii
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych, a takze
ekspertdw, znaczqco przyspieszy to proces zawierania uméw, co jest
jednym z kluczowych elementéw warunkujacych rozwdj sektora badan
klinicznych w Polsce.

2. Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych proponuje
nastepujacq definicie oSrodka badawczego: ,O$rodek badawczy
oznacza szpital, przychodnig, gabinet lekarski lub inng placéwke
medyczng w rozumieniu art.4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
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dziatalnosci leczniczej, uczelnie publiczng prowadzacq dziatalnosé
naukowg w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, badZ
inny podmiot prowadzqcy dziatalno$¢ naukowq w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu w sposéb samodzielny i ciagly w
rozumieniu przepiséw Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce, w ktérym prowadzone jest badanie
kliniczne lub jakakolwiek czes¢ takiego badania”.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

prof. dr hab. Marcin Gruchata

Przewodniczqgcy Konferencji Rektorow
Akademickich Mezelni Medycznych
w kadenciji 2020-2024




